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D5& 型与 D3&& 型 8X6D_8KK引流器植入术对
开角型青光眼疗效及安全性的随机对照研究
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!!&摘要'!背景!目前国外对 8X6D_8KK 引流器植入术治疗开角性青光眼的临床应用效果已有报道$在中
国临床上使用的 8X6D_8KK 引流器有内径分别为 5& $-和 3&& $-的 D5& 型和 D3&& 型$但 3 种类型引流器的
临床效果是否有所不同$目前国内外报道较少(!目的!对比观察 D5& 型与 D3&& 型 8X6D_8KK 引流器植入术
治疗开角型青光眼的早期临床疗效和安全性(!方法!采用随机对照临床研究设计$纳入 3&%3 年 ( 月至 3&%(
年 G 月在广州军区武汉总医院行 8X6D_8KK 引流器植入术的开角型青光眼患者 *4 例 7& 眼$采用随机数字表
法将患者分为基线特征匹配的 3 个组$分别实施 D5& 型 8X6D_8KK 引流器植入术"(5 例 G& 眼#和 8X6D_8KK 引
流器植入术"(G 例 G& 眼#$比较 3 个组患者的病种构成比)最佳矫正视力恢复时间)理论住院天数)手术前后
的眼压变化及并发症的发生情况(!结果!D5& 组和 D3&& 组术眼手术前后眼压平均下降幅度分别为"3%L%4M
%%L33#和"3GL(5M%3L3)#--Q;"% --Q;O&L%(( ZD.#$差异无统计学意义"+OC%L3&%$"s&L&5#( D5& 组患者
的理论住院天数和最佳矫正视力恢复时间分别为 "(L*5M&L43# B 和 "3L75M&L45# B$明显少于 D3&& 组的
"GL4&M&L7%#B和"(LG&M&L4*#B$差异均有统计学意义 "+OC*LGGG$"P&L&%*+OC3L57G$"P&L&5#( D5& 组和
D3&& 组术眼术后并发症发生率分别为 *L&*a和 35L&&a$差异有统计学意义"!3 O4L7&&$"P&L&5#$D5& 组术
眼发生低眼压和浅前房的眼数少于 D3&& 组(!结论!D5& 型和 D3&& 型 8X6D_8KK 引流器植入术对开角性青
光眼的降眼压作用接近$与 D3&& 型 8X6D_8KK 引流器植入术比较$D5& 型 8X6D_8KK 引流器植入后早期患者的
视力恢复快$并发症的发生率低(!
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!!8X6D_8KK 青光眼引流器是新型微型不锈钢青光
眼植入物$其在国外的应用已有报道 +%C3, ( 8X6D_8KK
青光眼引流器共有_5&)D5& 和 D3&& ( 种型号 +(, $其中
D5&)D3&& 型于 3&%3 年 G 月正式在中国上市并用于临
床( D5& 和 D3&& 型 8X6D_8KK 青光眼引流器的外观完
全相同$其主要的区别在于引流器的内径不同$而 3 种
8X6D_8KK 青光眼引流器内径的不同是否会导致其临
床疗效不同$目前国内外报道较少( 本研究采用临床
随机对照研究$以评价和比较 3 种引流器植入术后的
早期疗效(

1>资料与方法

1'1>一般资料
采用前瞻性随机对照研究方法$收集 3&%3 年 ( 月

至 3&%( 年 G 月在广州军区武汉总医院全军眼科中心
首次接受抗青光眼手术的开角型青光眼患者 *4 例 7&
眼$其中原发性开角型青光眼 " SJ0-.JR:SI2 .2;9I
;9.T,:-.$D#F̀ #(% 眼$外伤性青光眼 %G 眼$青光眼睫
状体炎综合征 %3 眼$既往行抗青光眼手术 %3 眼$新生
血管性青光眼 %% 眼( 采用随机数字表法将纳入患者
随机分为 D5& 组和 D3&& 组( D5& 组患者 (5 例 G& 眼$
植入 D5& 型 8X6D_8KK 引流器$D3&& 组 (G 例 G& 眼$植
入 D3&& 型 8X6D_8KK 引流器( 纳入标准!"%# 患者经
眼底) 眼 压) 视 野) 房 角 镜 或 超 声 生 物 显 微 镜
"T9@J.1:T2B =0:-0,J:1,:SI$[fE#等检查已明确诊断为
开角型青光眼

+G, ( "3# 药物或激光治疗后眼压不能控
制到正常且视野进一步缩小( "(#依从性好$能配合
随访和检查( 排除标准!"%#有糖尿病)白血病)人类
免疫缺陷综合征)控制不良的高血压)动脉粥样硬化)
免疫性疾病)阿尔茨海默病或多发性硬化病史(
"3#患有其他进行性眼病( 所有患者术前均充分了解
手术风险$并签署知情同意书(
1'F>手术方法

3 种类型的 8X6D_8KK 引流器植入术的方法相同(
用盐酸奥布卡因滴眼液表面麻醉后$开睑器撑开眼睑$
以盐酸利多卡因注射液行术眼球结膜下浸润麻醉$做上

方角膜周边部固定缝线$制作以穹隆为基底的结膜瓣$
长约为 %3 --$于 %3!&& 角膜缘为基底做 G --g* --)
%+( c%+3 厚的板层巩膜瓣$前缘达角膜缘前% --$于巩
膜瓣及结膜瓣下放置 3L5 -;+-9丝裂霉素 A约 ( -02$
视患者年龄)用药情况)筋膜囊厚薄)眼轴等情况而定$
用 %5& -9生理盐水冲洗$在巩膜瓣两上角处预置缝
线$于瓣下角膜缘处用 3( 号套管针行前房穿刺$并在
穿刺口处前房内注入黏弹剂约 &L% -9$植入引流器$见
引流管口渗水$瞬即缝合预置缝线$关闭巩膜瓣$鼻侧
及颞侧各放置眼压调节线 % 根$严密缝合巩膜瓣$结膜
复位并连续紧密缝合固定( 球结膜下注射地塞米松
( -;$结膜囊涂妥布霉素地塞米松眼膏$包扎术眼(
1'4>观察指标

观察 3 个组患者的性别)年龄)病种构成及术前眼
压和用药种类)3 个组手术前及住院期间的眼压变化)
术后最佳矫正视力恢复到术前视力所需时间)理论住
院天数)并发症情况( 病情稳定的定义为前房稳定 ( B
以上且眼压在 5 c3% --Q;"% --Q;O&L%(( ZD.#$以
此定义计算理论住院时间$即从手术当天到病情稳定
所需的时间(
1'G>统计学方法

采用 KDKK %('& 统计学软件进行统计分析$3 个组
间患者性别)病种构成及并发症等定性指标的数据资
料以频数进行表达$眼压)最佳矫正视力恢复时间及理
论住院时间等定量指标的数据资料经 d6K 检验呈正态
分布$以 PMC表示( 采用随机分组两水平试验设计$3
个组间定性指标的差异比较采用 !3检验*3 个组间定
量指标的差异比较采用独立样本 +检验( "P&L&5 为
差异有统计学意义(

F>结果

F'1>3 个组患者的基线特征比较
3 个组间患者的性别构成比)年龄)术前眼压)视

力)杯盘比"A+"#)术前使用抗青光眼药物的数量和病
种构成比等差异均无统计学意义"均 "s&L&5#$即 3
个组间患者的基线特征均衡"表 %#(
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表 1>LMN 组与 LFNN 组术前一般临床资料比较

组别
性别" )#.

男 女

年龄 =

"PMC$岁#
术前眼压 =

"PMC$--Q;#
视力 =

"PMC#
A+"=

"PMC#
术前用药数量 =

"PMC#

病种构成" )#.

D#F̀ DKK ]̂̀ Ẁ D̀

D5& 组 %5 3& G(L3(M%5L57 (&L74M%GLG) &L%(M&L%3 &L73M&L%( (L35M&L)% %* ) 5 * *
D3&& 组 %% 3( GGL&&M%GL53 (3L5%M%3L(7 &L%3M&L%3 &L7(M&L%% (L((M&L7( %5 5 * 7 *

!! ++ &L7%& C&L3(& C&L*%3 &L%%( &L&47 C&LG(5 &L)G3
" &L(*7 &L7%4 &L5G3 &L77) &L43* &L**G &L4G*

!注! ]̂̀ !新生血管性青光眼*D#F̀ !原发性开角型青光眼*DKK!青光眼睫状体炎综合征*Ẁ !外伤性青光眼*D̀ !既往曾行抗青光眼手术*A+"!杯盘

比".!!! 检验*=!独立样本 +检验#

F'F>3 个组患者手术前后眼压的变化
D5& 组和 D3&& 组的术前平均眼压差异无统计学

意义"+OC&L*%3$"s&L&5#$术后第 % 天的平均眼压
D5& 组术眼眼压稍高于 D3&& 组$但差异无统计学意义
"+O%L7%*$"s&L&5#( D3&& 组术眼手术前后的平均眼
压下降幅度大于 D5& 组$但差异无统计学意义 "+O
C%L3&%$"s&L&5#"表 3#(

表 F>LMN 组和 LFNN 组患者手术前后的眼压值比较 "#P$$,,K7#

组别 眼数 术前眼压 术后眼压 眼压下降幅度

D5& 组 G& (&L74M%GLG) 4L)&M(L7* 3%L%4M%%L33
D3&& 组 G& (3L5%M%3L(7 7L%7M(L*5 3GL(5M%3L3)
+ C&L*%3 %L7%* C%L3&%
" s&L&5 s&L&5 s&L&5

!"独立样本 +检验#

F'4>D5& 组和 D3&& 组患者的理论住院时间比较
D5& 组和 D3&& 组患者的理论住院时间分别为

"(L*5M&L43# B 和 "GL4&M&L7%# B$D5& 组的理论住院
时间明显短于 D3&& 组$差异有统计学意义 " +O
C*LGGG$"P&L&%#(
F'G>D5& 组和 D3&& 组手术后最佳矫正视力的恢复
时间

D5& 组和 D3&& 组术眼手术后最佳矫正视力均可
恢复到术前水平$D5& 组术眼的恢复时间为 "3L75M
&L45#B$D3&& 组术眼为"(LG&M&L4*# B$D5& 组术眼的
恢复时间明显短于 D3&& 组$差异有统计学意义 "+O
C3L57G$"P&L&%#(
F'M>D5& 组和 D3&& 组术眼并发症情况

D5& 组术中未见明显的并发症$术后有 ( 眼发生
一过性低眼压$其中 3 眼为 D#F̀ $% 眼为外伤性青光
眼伴房角后退$眼压分别为 G --Q;和 ( --Q;$分别
于术后 G B 和 5 B 提高至 * --Q;以上( 发生低眼压的
( 眼中$3 眼发生轻度浅前房$其中 % 眼为 D#F̀ $% 眼
为外伤性青光眼伴房角后退$均于术后 ) B 恢复( % 眼
D#F̀ 眼发生脉络膜上腔积液$术后 3 周消失( 术后 3

眼于拆线后 3 B 流泪$包括 D#F̀ % 眼及 ]̂̀ % 眼$经
荧光素钠染色发现有溪流征$佩戴绷带型角膜镜后 %
周滤过泡形态完好$无滤过泡渗漏征象( 5 眼术中发
生前房出血$均为 ]̂̀ $均于术后第 ( c5 天吸收(

D3&& 组共有 %% 眼发生术后一过性低眼压$包括 5
眼 D#F̀ )3 眼 DKK)3 眼 ]̂̀ )% 眼外伤性青光眼和 %
眼青光眼术后$眼压在 3 cG --Q;$其中 3 眼术中前房
消失$包括 DKK 和青光眼术后各 % 眼*G 眼发生术后中
度浅前房$包括 3 眼 D#F̀ ) % 眼青光眼术后) % 眼
]̂̀ *3 眼出现脉络膜上腔积液$包括 % 眼 D#F̀ 和 %
眼 DKK$上述并发症均在术后 5 c%) B 自行恢复( 共有
( 眼术后发生滤过泡渗漏$其中 % 眼 D#F̀ 者佩戴绷

带型角膜镜后治愈$另 D#F̀ % 眼和 ]̂̀ % 眼经重新
缝合结膜切口后治愈( D3&& 组 5 眼术中前房出血$均
为 ]̂̀ $均于术后第 ( cG 天吸收(

D5& 组术后低眼压等并发症发生率明显比 D3&&
组低$3 个组间术眼术中和术后并发症的发生率差异
有统计学意义"!! O4L7&&$"O&L&&3#"表 (#(

表 4>LMN 组和 LFNN 组术后并发症发生的眼数比较"%#

组别 低眼压 浅前房 前房出血 脉络膜脱离 滤过泡渗漏 合计

D5& 组 ( 3 5 % 3 %(
D3&& 组 %% * 5 3 ( 3)

!注!!! O4L7&&$"O&L&&3"!! 检验#

4>讨论

8X6D_8KK 引流器植入术降眼压的作用机制与小
梁切除术相同$即在前房和球筋膜下间建立一个房水
短循环通道$从而达到持续)定量引流房水的作用 +3, (
8X6D_8KK 引流器植入术作为一种新的术式$与经典的
小梁切除术相比$其疗效与优势已得到多数学者的认
可

+5C%(, ( 8X6D_8KK 引流器的 ( 种型号中$D5& 型和
D3&& 型于 3&%3 年 ( 月在中国上市$二者均有主副 3
个引流通道$但二者的内径分别为 5& $-和 3&& $-$
理论上二者的对引流房水的程度有所不同$但目前国
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内外鲜见对 D5& 和 D3&& 型的临床效果与安全性比较
分析的临床报道( 81@IJ-.22 等 +(,

研究表明$在 5)%&)
%5)3&)35 --Q;的压力下$D5& 型的引流率分别为
"4)L&MGL(#)"%7*L&M%&L7#)"3)GL&M*L7#)"(3)L&M
(3L7# 和 " G%&L& M3*L% # $9+-02$ 流动阻力分别为
"&L&5%M&L&&3 #) " &L&5( M&L&&( #) " &L&5G M&L&&% #)
"&L&*%M&L&&)#和"&L&*&M&L&&%#--Q;+"$9%-02#$
而 D3&& 型的流率分别为 "**GL&M35L3 #) "% %7&L&M
3GL)#)"% 5)5L&M3%L*#)"% 437L&M37L&#和"3 3G%L&M
3)L5#$9+-02$流动阻力分别为 " &L&&) M&L&&& ( #)
"&L&&7 M&L&&& % #) " &L&&4 & M&L&&& % #) " &L&%& M
&L&&& %#)"&L&%% &M&L&&& %#--Q;+"$9%-02#$可见
D3&& 型的流率是 D5& 型流率的 5 c* 倍$而 D5& 型的
流动阻力是 D3& 的 * c) 倍( 由于 D5& 型和 D3&& 型 3
种引流器流率和流动阻力的不同$二者的手术效果以
及手术的并发症的发生率应有所不同(

本研究对行 D5& 和 D3&& 型 86D_8KK 引流器植入
术的 3 个组 D#F̀ 患者进行分析$评估 3 种型号引流
器治疗开角型青光眼的早期疗效和安全性$发现 D5&
和 D3&& 型引流器术后早期降眼压效果相同$但 D5& 型
行引流器植入后患者的理论住院时间和最佳矫正视力

恢复时间较 D3&& 组显著缩短$术中和术后并发症$如
低眼压)浅前房的发生眼数更少( 虽然本研究中 3 个
组患者在手术中均采取了引流器植入前巩膜瓣预置缝

线)引流器植入后瞬即缝合关闭巩膜瓣)经穿刺针向前
房上部穿刺口附近注入少许黏弹剂及双调节缝线严密

缝合巩膜瓣等预防措施$但 D3&& 组术中术后浅前房)
低眼压的发生率仍明显高于 D5& 组( 从理论上推测$
D3&& 型引流器植入术后的眼压应该低于 D5& 型$本研
究结果显示D3&& 组术后早期的眼压值低于D5& 组$且
D3&& 组的眼压下降幅度大于 D5& 组$但 3 个组间差异
均无统计学意义$可能与本研究样本量较小或数据的
离差较大有关$或可能与术中采取的上述预防措施有
关$因为这些措施导致术后短期内 3 个组眼压接近(
若这些措施的影响随着黏弹剂的排出和吸收及调节缝

线的拆除而消失$特别是术后加强眼球按摩后$3 个组
术眼的中长期降压效果可能会出现差异(

目前尚未见到 3 种型号的引流器植入术后术眼的
长期随访报告$本研究结果显示$术后早期 D5& 组和
D3&& 组的降眼压效果无明显差别$且 D3&& 组的手术
并发症明显多于 D5& 组$但由于本研究的随访时间较
短$因此这并不意味着 D3&& 型 8X6D_8KK 引流器在临
床上的应用会受到限制( 如果进一步的研究显示
D3&& 型引流器的远期效果确实优于 D5& 型$根据病情

的需要$为了追求良好的远期效果$即使 D3&& 的早期
并发症相对较多$也要依据患者的病情适当地选用
D3&& 型引流器( 本研究提示我们$对于部分病情较轻
者$特别是眼底出血或视网膜脱离风险较大的 D#F̀
患者应选择D5& 型引流器$而究竟D3&& 型引流器是否
适合在临床上广泛运用$仍需要进行 3 种型号引流器
长期疗效的对比研究加以验证$同时 3 种型号引流器
植入术最佳适应证的选择也需要临床研究证据的

引导
+%GC%5, (
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